Belogent

(Betamethasonum + Gentamicinum)

(0,5 mg +1mg)/g
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m Lek do stosowania na skore.

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BELOGENT
(0,5mg+1mg)/g, mas¢
(Betamethasonum + Gentamicinum)

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg po-
nownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jestradalub dodatkowa informacja.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy
go przekazywac¢ innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli
objawy ich choroby sg takie same.

— Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki

. Cotojestlek Belogentiw jakim celusig go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belogent
. Jak stosowac¢ lek Belogent

. Mozliwe dziatania niepozgdane
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1.Cotojestlek Belogentiw jakim celusig go stosuje

Belogent w masci do stosowania na skére zawiera substancje
czynne: betametazon w postaci betametazonu dipropionianu
oraz gentamycyne w postaci gentamycyny siarczanu.
Betametazonu dipropionian to syntetyczny fluorowany korty-
kosteroid do stosowania miejscowego w dermatologii, ktéry
dziata silnie przeciwzapalnie, przeciw$wigdowo i obkurczajaco
nanaczyniakrwionos$ne.

Gentamycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym
odziataniu przeciwbakteryjnym.

Wskazania

Belogent w masci jest wskazany w miejscowym leczeniu powi-
ktanych zakazeniem bakteryjnym chorob skory reagujacych na
leczenie kortykosteroidami, u pacjentéw w wieku powyzej 13 lat.
Belogent w masci stosuje sie w przypadku podejrzenia lub bak-
teriologicznego potwierdzenia zakazenia skory wywotanego
bakteriami wrazliwymi na gentamycyne takimi, jak wrazliwe
szczepy paciorkowcow (paciorkowce grupy A: alfa- i beta-
hemolizujgce), gronkowiec ztocisty (koagulazododatnie
i koagulazoujemne szczepy oraz niektore szczepy wytwarzajgce
penicylinaze) oraz bakterie Gram-ujemne: Pseudomonas
aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus
vulgarisiKlebsiellapneumoniae.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belogent

Kiedy nie stosowac leku Belogent

Nie nalezy stosowac leku Belogent w masci w nastepujacych

przypadkach:

— w nadwrazliwosci na betametazonu dipropionian, genta-
mycyny siarczan lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
leku,

— waruzlicy skory,

— wzakazeniach wirusowych skory,

— wtradziku, zapaleniu skory wokot ust, tradziku rézowatym,

— wokolicy odbytuinarzadéw piciowych,

— w pieluszkowym zapaleniu skory,
— wgrzybiczych zakazeniach skory,
— wzakazeniach skory bakteriami opornyminagentamycyne.

Kiedy zachowacé szczegdlng ostroznosé stosujac lek Belogent
Nie nalezy stosowac leku Belogent w masci na owtosiong skdre
gtowy.

Jesli po zastosowaniu leku Belogent w masci wystapi skérna
reakcja alergiczna (Swiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory),
nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy nalezy
natychmiast odstawic lek.

Nie nalezy stosowa¢ oktaddw i opatrunkéw zamknietych, gdyz
moga nasila¢ wchtanianie leku przez skore.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi.
Nie stosowac leku do oczu ani wokét oczu.

Nie zaleca sie stosowania leku na skore twarzy, ze wzgledu
na ryzyko zapalenia skory (podobnego do zmian tradzikopo-
dobnych), zapalenia skory wokét ust, zaniku skory i tradziku.

W przypadku zakazenia skory lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie lekami przeciwbakteryjnymilub przeciwgrzybiczymi.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i gentamycyna wchianiaja
sie przez skére, podczas stosowania leku Belogent w masci
istnieje ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych objawow
niepozadanych kortykosteroidéw (w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy) oraz gentamycyny (oto- i nefro-
toksycznosé, szczegdlnie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek).
Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania leku na duzg
powierzchnie ciata, uszkodzong skore, stosowania w duzych
dawkach, dtugotrwatego leczenia, stosowania u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby i u dzieci.

Na skére pach i pachwin stosowa¢ mas¢ tylko w przypadkach
bezwzglednie koniecznych, z uwagi na zwiekszone wchfanianie.
Szczegblnie ostroznie nalezy stosowa¢ Belogent w masci
u pacjentdéw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie korty-
kosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in.
ze wzgledu na nawr6t choroby spowodowany rozwojem
toleranciji, ryzyko wystgpienia uogolnionej tuszczycy krostkowej
i 0g6lne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem
czynnosci skory.

Dlugotrwate miejscowe stosowanie gentamycyny siarczanu
prowadzi do nadmiernego wzrostu niewrazliwych drobno-
ustrojow oraz moze spowodowal pojawienie sie bakterii
opornych naantybiotyki aminoglikozydowe.

Stosowanie leku u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku do 12 lat
ze wzgledu na czeste doniesienia 0 wystepowaniu dziatan
niepozadanych w postaci zahamowania czynnosci osi pod-
wzgdrzowo-przysadkowej, zespotu Cushinga oraz wzrostu
cisnienia wewnatrzczaszkowego po miejscowym stosowaniu
silnie dziatajacych kortykosteroidow.

Stosowanie leku Belogentzinnymilekami

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo.
Cigzaikarmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Ciaza

Stosowanie leku Belogent w masci u ciezarnych kobiet
dozwolone jest jedynie w przypadkach, gdy lekarz uzna,
ze korzys¢ dla cigzarnej kobiety wynikajaca ze stosowania leku

przewyzsza ryzyko dla ptodu. Powinno jednak by¢ ono
krotkotrwate i ograniczac sie do matej powierzchni ciata.

Nie ma wynikdw badan dotyczacych bezpieczehAstwa
miejscowego stosowania kortykosteroidéw i gentamycyny
u ciezarnych kobiet. Wiadomo jednak, ze substancje te moga sie
wchtaniaé przez skére.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig lekarz rozwazy czy zaprzestat
karmienia piersig, czy stosowania leku Belogent w masci, biorac
pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych
udzieciikorzysciz leczenia dla matki.

Nie nalezy stosowa¢ leku na skore piersi przed karmieniem
piersig.

Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy, w tym
betametazonu dipropionian, wchfaniajg sie przez skére w takim
stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmiacych piersia.
Ogolnie dziatajace kortykosteroidy przenikaja do mleka matki.
Gentamycyna po zastosowaniu na skore moze wchfania¢ sie
doorganizmu.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie ma danych o szkodliwym wptywie leku Belogent w masci
na zdolnosci psychofizyczne, w tym na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mecha-
nicznychw ruchu.

3. Jak stosowac lek Belogent

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie
zlekarzem lub farmaceuta.

Belogent w masci jest przeznaczony tylko do stosowania
naskore.

Dorosliidzieci powyzej 13 lat

Cienkg warstwg leku nalezy pokrywac¢ chorobowo zmienione
miejsca na skérze raz lub dwa razy na dobe. Nie stosowaé
opatrunku zamknietego (okluzyjnego). W niektérych przy-
padkach do utrzymania odpowiedzi terapeutycznej wystar-
czajgce jestrzadsze stosowanie leku.

Dzieci

Nie zalecasig stosowania leku u dzieci w wieku do 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Belogent
Podczas stosowania leku przez dtuzszy czas (powyzej 2 tygodni),
stosowania na duzych powierzchniach skéry lub na uszkodzong
skore, w razie stosowania oktadéw zamknietych oraz w przy-
padku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego wchtaniania
substancji czynnych do uktadu krazenia, moze dojs¢ do prze-
dawkowania i wystapienia og6lnych objawéw niepozadanych
kortykosteroid6w i gentamycyny.

Objawy przedawkowania charakterystyczne dla kortykoste-
roidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, zespét Cushinga, tagodne nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci,
zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i cukromocz.
Objawy przedawkowania gentamycyny, to m.in. zagrozenie
uszkodzenia stuchu, szumy uszne oraz uszkodzenia nerek,
szczegdlnie przy jednoczesnym stosowaniu lekdéw nefro-
toksycznych, jak réwniez w przypadku wystepujacych zaburzen
czynnosci nerek.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza. Lekarz zdecyduije, czy nalezy
zaprzestac stosowania leku.

Jesli wystgpig objawy takie, jak: goraczka, béle miesniowe, bole
stawowe oraz ogdélne ostabienie, lekarz rozwazy zastosowanie
kortykosteroidu w postaci o dziataniu og6lnym.

Pominigcie zastosowania dawki leku Belogent

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrocic sie do lekarzalub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatanianiepozadane

Jak kazdy lek, Belogent w masci moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Miejscowe stosowanie betametazonu dipropionianu moze
spowodowa¢ zanikowe zmiany skory, nieodwracalne rozstepy,
suchos$¢ skory, rozszerzenie drobnych tetniczek, zapalenie
mieszkdw witosowych, nadmierne owlosienie, zmiany tra-
dzikopodobne, alergiczne kontaktowe zapalenie skory
(pieczenie, obrzek i zapalne pecherzyki na skorze), zapalenie
skoéry wokét ust, swedzenie, odbarwienie skory, hamowanie
czynnosci gruczotéw potowych (potéwka) oraz wystgpienie
wtérnych zakazen.

Miejscowe stosowanie gentamycyny moze spowodowac
reakcje nadwrazliwosci, w postaci m.in. wysypki, $wigdu,
zaczerwienienia, obrzeku.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga
rowniez wystgpi¢ ogolne dziatania niepozadane betametazonu
i gentamycyny (patrz powyzej - Zastosowanie dawki wiekszej
nizzalecana).

Ogolne objawy niepozadane wystepujg rzadko, przede
wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania leku,
stosowania na duza powierzchnie skoéry, pod oktadem
zamknietym oraz stosowania u dzieci, i zwykle ustepujg po za-
przestaniu jego stosowania.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wy-
stgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywac lek Belogent

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i nie-
widocznym dladzieci.

o Przechowywacw temperaturze ponizej 25°C.

e Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatnidzie danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych

pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢

z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie

pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Inne informacje

Cozawieralek Belogent w masci

Substancjami czynnymileku sg betametazon i gentamycyna.

1 g masdci zawiera 0,5 mg betametazonu w postaci beta-
metazonu dipropionianu i 1 mg gentamycyny w postaci genta-
mycyny siarczanu.

Inne skfadnikileku to: parafina ciekta, wazelina biata.

Jak wygladalekico zawiera opakowanie

Belogent wmasci mabiatg barwe.

Dostepne opakowanie leku to tuby aluminiowe zawierajace 15 g
lub 30 g masci, umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Belupos.r.o.

Cukrova 14, 81108 Bratystawa, Stowacja
Tel. +421259324330
Fax.+421259324331
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